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ilis 10-12. CONGRESSUS PHARMACEUTICUS HUNGARICUS XV.
oligoszacharidokhoz, folyamatosan csökkent a laktáció
első hónapjáb an (6,7 slg/ mL-ről 2,3 slg/mL-re).
Kutatásunk anyagi tiímogatását az OTKA PD 109373 fe-
dezte. Köszönettel taÍtozunk a Glycom Hungary Kft.-nek a
LacNAc és LNB standardekért. Béni Szabolcs köszönettel
tartozik a Magyar TudomáLrryos Akadémia Bolyai János Ku-
tatási Ösáönd ij anyagi támogatásáért.
]SE, Gyóglszerészi Kémiai Intézet, Budapest;
'GYEMSZI OGYI, Budapest
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Lehetőségek és realitás a növényi eredetű termékek
minőségbiztosításában
-Csupor 
Dezső, Boros Klára, Jedlinszki Nikoletta,
Hohmann Judit
Az elmúlt években világszerte jelentős változások történtek
a gyógynövények forgalmazásában és alkalmazáséhan. Az
iparilag fejlett országokban a fogyasztóhoz kerülő, gyógynci-
vényeket tartalmaző termékek palettája lényegesen megnö-
vekedett, kiszélesedett. A nagyon különböző minőségben
megielenő feldolgozott, gyógyszemek tűnő termékek döm-
pingszerű megjelenése komo|y kihívás az egészségügyi
szakemberek és fogyasáók számára is. A termékek forga-
lomba hozatalát, minőségét szabályoző, nem kellően össze-
hangolt nemzeti és regionális szabályozások a visszaélésekre
is lehetőségeket teremtenek. Az utóbbi években gyakorivá
váltak ezen a területen a termékek minőségét és a fogyasztók
biztonságát fenyegető visszaélések. Az növekvő fogyasztói
igények kielégítésére született az étrend-kiegészítő kategóri-
ája, és még sziímos, jogszabályilag nem is szabályozott ter-
mékcsoport (p1. funkcionális élelmiszerek, testépítők által
használt készítmények). Ezek túlnyomó része növényi ere_
detíi összetevőket (is) tartalmaz. A szabáIyozás liberalizálá-
sának, az étrend-kiegészítő összetételek kiterjesztésének ha-
tására a termékek száma ugrásszeníen emelkedett, világszin-
ten több ezer t$ készítmény került forgalomba. Azon tul'
hogy ezek hatiísossága nem feltétlenül igazolt (ez törvényi-
leg nem kötelező), a készítmények piacra kerülés előtti ható-
sági minőségellenőrzésének hiánya egyéb kockázatokat is
felvet. A szakirodalomban növekvő számban jelennek meg
olyan közlések, amelyek a kevéssé ellenőrzött termékcso-
portokba tartozó készítmények minőségi problémáiról szá-
molnak be. Kutatócsoporhrnk az elmiit években több ter-
mékcsoportra kiterjedő minőségellenőrzési vizsgálatokat
végzett. A hagyományos kromatográfiás és műszeres
(HPLC-DAD' LC-MS) vizsgálatok a termékek összetétel-
azonosságára, deklarált hatóanyagaik mennyiségi mérésére
és a szennyező összetevők kizárására terjedtek ki. Alkalma_
zott vizsgáIati módszereink jelentős része könnyen adaptál-
batő, az egyszerűbb analitikai eljárások pedig még szeré-
nyebb laborfelszereltség esetén is lehetővé teszik a termék-
minőség-ellenőrzést. A kutatás azEurőpai Unió és Magyar-
ország támogatásával, az Evőpai Szociális Alap társfinan-
szirozásával a TAMoP 4.2'4.N2-l1 -1 -2012-0001 azonosító
számú,,Nemzeti Kiválóság Program - Hazai hallgatói, illet-
ve kutatói személyi támogatást biaosító rendszer kidolgozá-
sa és működtetése konvergencia program'' című kiemelt pro-
jekt keretei között valósult meg.
SZTE, Farmakognóziai Intézet, Szeged
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1"Dalmadiné Kiss Borbóla, 2Szemán Julianna,
1 Sebestyén Zita, 1Klebovich Imre, 1 Ludányi Krisztina
A ciklodextrinek széles körben alkalmazott gyógyszer se-
gédanyagok. Polimer eloszlású, összetett keverékek' melyek
kromatográfiás analízise nem tekinthető rutin analitikai fel-
adatnak. A ciklodextrinek HPLC elválasztására fejlesztett
anal itikai rendszerek összetételét tömegspektrometriás szer-
kezet vizsgáIat esetén jelentős mértékben behatárolja az illé-
kony pufferek akalmazásának szükségessége is. A HPLC-
MS mérések során alkalmazott pufferek MS elválasztiísra,
érzékenységre, ionizációs hatásfokra, gyakorolt hatását
ezidáig nem vizsgálták. Vizsgáltaink során B -ciklodextrin
(BCD), szulfobutil- B-ciklodextrin (SBECD), hidroxipropil-
B-ciklodextrin (HPBCD) és random metilált B-cikclodextrin
(RAMEB) ionizációs viselkedését vizsgáltuk ammónium-
acetát, ammónium -formiát és ammónium-citrát puffer j e len-
létében. A pufferek pH-ját 4-re, koncentrációj át 2, 20, 1\letv e
200 mM-ra állítottuk be. A tömegspektrometriás analizist
ESl ionizációval, negatív módban végeztiik. A különböző
szubsztitúciós fokú ciklodextrinek folyadékkromatográfiás
elyálasztására speciális CD-Screen-DAP (4.6 mm x150 mm,
3pm) analitikai oszlopot alkalmaztunk. Vizsgálataink során
megállapítottuk' hogy mind a puffer koncentráció' mind a
puffer minősége hatással van a ciklodextrinek elválaszkísára'
illefue tömegspektrometriás viselkedésére. Bizonyos esetek-
ben a puffer koncentráció növelése javította a tömegspektru-
mok minőségét. Ez a hatás ammónium-acetát puffer haszná-
latakor az SBECD esetében volt a leg|elentősebb, de a
HPBCD és a BCD esetében is tapasáaltunk kisebb mértéktí
érzékenység növekedést. A különböző típusú pufferek ioni
záciőra gyakorolt hatását vizsgálva azt tapasztaltllk,hogy az
ammónium-acetát esetében nagyobb puffer koncentráciÓnál
megváltozott a spektrum jellege, a magasabb töltésszámú io-
nok intenzívebbé váltak a nagyobb szubsztituciós fokú mo-
lekulák esetében. Ezen vizsgálatok igazolják, hogy az MS
kromatogramok és spektrumok minőségét a puffer koncent-
ráció és a puffer típusa is befolyásolhatja, ezért HPLC-MS
módszerfejlesztésnéI célszerű ezeket a szempontokat is fi-
gyelembe venni.
1 SE, Gyóg1lszerészeti Intézet, Budapest ;
2 Cy c l o L ab Ku ta t ó -fej l es z t ő La b or at ór ium Kft., B u dap e s t
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Szintetikus és analitikai módszerek kido|gozása a
dapoxetin és aktív metabolitjainak jeltemzésére
'Darcsi András, Fejős lda, Tóth Gergcí, Béni Szabolcs
A leggyakoribb fern szexuális zayar a korai magömlés'
amely becslések szerint a férfiak közel 30 oÁ-át érinti vitág-
szerte. Magas előfordulási gyakorisága és az életminőségére
kifejtett kedvezőtlen hatása ellenére csak 2009-ben jelent
meg az első hatóanyag' a szelektív szerotonin visszavétel
gátlók csoportj ába tartoző dapoxetin, mely a betegség cél-
zott kezelésére használhatő. Ezen indikációban, 2013-ban
Magyarországon is törzskönyvezésre keriilt. A hatóanyag
